Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Airapy 100%, lidkkeellinen kaasu, puristettu

Hengitysilma ladkintdkéyttoon

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidkkeen kiyttimisen,

silldi se sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

Kayté tita ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sadilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
saraanhoitajalle. Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kédnny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Airapy on ja mihin sitd kéytetddn

Mitd sinun on tiedettéivd, ennen kuin kaytit Airapy-valmistetta
Miten Atrapy-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Airapy-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk =

1. Miti Airapy on ja mihin sitd kiytetain
Arrapy ladkkeellistd hengitysilmaa kéytetddn inhalaatioon, eli sisddn hengittimiseen.

Airapy korvaa normaalin ilman, kun tarvitaan ilmaa, jossa ei ole hiukkasia, esimerkiksi
seuraavissa tapauksissa.

tuorekaasuvirtauksen osana respiraattorihoidossa ja/tai anestesian yhteydessd muiden sisddn
hengitettdvien ladkkeiden kuljetusaineena (sumutinhoito)

puhtaana ilmana infektioille alttiden potilaiden hoidossa, esimerkiksi elin- tai solusiirron tai
laajojen palovammojen yhteydessa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Airapy-valmistetta

Raskaus ja imetys
Arrapy -valmistetta voidaan kdyttdd raskauden aikana.
Airapy -valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana.

3. Miten Airapy-valmistetta kaytetiin

Kéyté tatd Arapy-valmistetta juuri siten kuin ladkari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta tai
saraanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet
epavarma. Airapy —valmistettava voidaan kayttdd lapsille, aikuisille ja vanhuksille.

Airapy-valmiste on hengitettidviksi tarkoitettu. Airapy -valmistetta hengitetddn tavallisesti
nendkatetrin tai kasvonaamarin kautta. Voit hengittdd itse (spontaanisti) tai respiraattori tai



ventilaattori voi avustaa sinua hengittimisessd. Airapy -valmistetta voidaan kayttdd myos
ladkkeiden sisddn hengittimisen (sumutuksen) yhteydessé.

Airapy-valmisteeseen voidaan sekoittaa ldkkeellistd happea silloin, kun tarvitaan suurempi
happipitoisuus.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kéytostd, kadnny ldkérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

Turvaohjeet

e Airapy on tarkoitettu vain ladkinndlliseen kayttoon.

e Litd pullo vain ldkkeelliselle imalle tarkoitettuun litdntdén.

e Tupakomti ja avotulen teko on kielletty tiloissa, joissa lddkkeellistd imaa kéytetddn. Pida
pullo puhtaana ja kuivana sekd oljyttoéméind ja rasvattomana.
Sulje laitteet, kun niitd ei kdytetd. Sulje laitteet tulipalon sattuessa.
Paineensdddin on avattava hitaasti ja varovasti

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Airapy-valmiste kéyttoon ei lity haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [Adkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmd koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.
yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmédn
lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Airapy-valmisteen séiilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kiytd titd lidketti kaasupullossa mainitun vimeisen kiyttopiiviméirin jilkeen.
Sdilytd pullo lddkkeellisille kaasuille varatussa tilassa (ei koske kotiymparistod).
Kaisittele varovasti. Varmista, ettd kaasupullo ei piddse putoamaan eiké altistu kolhuille.
Kaasupullot on sdilytettdvd ja kuljetettava venttiilit suljettuina ja mahdollinen venttiilin
suojakorkkikupu paikoillaan.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Airapy sisaltia

- Vaikuttava aine on 100 % hengitysilma lddkintdkayttoon
- Artrapy -valmisteessa ei ole muita aineita.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ladkemuoto: ladkkeellinen kaasu, puristettu


http://www.fimea.fi/

Airapy —valmiste on vdritdn ja hajuton kaasu.

Kaasupullon hartiaosan véri on musta ja valkoinen (ﬂma) Kaasupullon runko on valkoinen
(lidkkeellinen kaasu). Suomessa pullon rungon véri voi myds olla sinivihred.

Kaasupulloista/-pakkauksista, jotka on tiytetty 200 baarin paineeseen, saadaan noin X litraa

kaasua normaalissa ilmanpaineessa ja 15 °C:n ldmpdétilassa alla olevan taulukon mukaan:

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Linde Gas

BOX 30193

10425 Tukholma

Ruotsi

Tietoa:

Oy Linde Gas Ab
Itsehallintokuja 6
02600 Espoo Suomi
Puh: 010 2421

Valmistajat:
Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6

74947 Enkoping
Ruotsi

Linde Gas ehf
Breidhofda 11
IS-110 Reykjavik
Islanti

Valmistusluvan haltjan virallinen osoite:

Linde GmbH
Seitnerstr. 70
82049 Pullach
Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli :

Tanska - Airapy
Viro — AIRAPY
Suomi — Airapy
Islanti —Airapy
Latvia — AIRAPY
Norja — Airapy

Pullon koko litroina 2 2,5 3 4 5 10 20 50
Litraa kaasua 390 490 580 780 080 1 960 3 920 9 800
Pakkauksen koko litroina 12x50

Litraa kaasua 118 000




Routsi — Airapy
Saksa — Aer medicinalis Linde

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.11.21

Muut tiedonliihteet
Lisédtietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Fimean kotisivuilta (www.fimea. f1)



Bipacksedel: Information till anviindaren

Airapy 100%, medicinsk gas, komprimerad
Medicinsk luft

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
innehéller information som ér viktig for dig.
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du fir biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det géller

dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om:

1 Vad Airapy &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta mnan du anvinder Airapy.
3. Hur du anvinder Airapy

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Airapy ska forvaras

6 Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1. Vad Airapy ir och vad det anvinds for

Airapy mnehaller luft som anvinds vid mandning.

Airapy ersdtter vanlig luft nir en partikelfii luft behovs, t.ex.:

o Som en del av firskgasflodet vid respiratorbehandling och/eller i samband med narkos
. Som drivgas vid inandning av likemedel (nebulisatorbehandling)
. Som ren luft vid vard av infektionskénsliga patienter som t.ex. vid organ-

/celitransplantation eller utbredda brédnnskador

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Airapy

Graviditet och amning
Airapy kan anvindas under graviditet. Airapy kan anvindas under amning

3. Hur du anvéinder Airapy

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga likare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du dr osdker. Medicinsk luft kan anvdndas av barn, vuxna och éldre.

Airapy anvinds for inhalation. Du andas vanligen Airapy genom en ndsgrimma eller mask.
Antingen andas du sjidlv — du “spontanandas” eller sa far du hjilp att andas av en respirator eller
ventilator. Airapy kan ockséd anvdndas 1 samband med mandning av likemedel (nebulisering).

Artrapy kan blandas med medicinsk oxygen (syrgas) ndr hogre koncentration av syre behovs.

Om du har ytterligare fragor om detta lidkemedel kontakta likare, apotekspersonal eller



sjukskoterska.

Sikerhetsanvisning

o Airapy ar endast avsett for medicinskt bruk.

o Kopplas endast till anslutning avsedd for medicinsk luft.

. Rokning och 6ppen eld far inte forekomma irum dar medicinsk luft anvdnds. Hall
flaskan ren och torr och fii fran olja och fett.

o Stéing av utrustningen ndr den inte anvénds. Vid brand- stiing av utrustningen.

. Tryckregulatorn maste Oppnas sakta och forsiktigt.

4. Eventuella biverkningar

Det finns inga biverkningar forknippade med anvindningen av Airapy.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkninsregistret

PB 55
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S. Hur Airapy ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet som anges pa flaskans etikett. Forvara
flaskan pé plats reserverad for medicinska gaser (géller ej i hemmiljo). Hanteras varsamt. Se till
att flaskan inte utsétts for stotar och fall.

Forvaras och transporteras med stingd ventil samt pasatt ventilskydd/kdpa dir sidan
forekommer.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr medicinsk luft, 100%
- Inga Gvriga nnehallsimnen ingédr i Airapy

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedelsform: medicinsk gas, komprimerad

Airapy ér en firglos och luktlos gas.
Gasflaskans skuldra dr mirkt med svart och vit firg (luft). Gasflaskans kropp ér vit (medicinsk
gas). [ Finland kan gasflaskans kropp ocksé vara turkos.

Gas cylindrar/paket fylida till200 bar vilket ger ung. X liter gas vid atmosfiriskt tryck och 15°C
enligt tabellen nedan:
| Cylinder storlek iliter |2 125 |3 1 4 IE 10 [20 [50 |



http://www.fimea.fi/

| Liter gas [390 [490 [580 [780 [980 [1960 [3920 |[9800 |

Paket storlek 1 liter 12x50
Liter gas 118,000

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning:

Linde Gas

BOX 30193
10425 Stockholm
Sverige

Information

Oy Linde Gas Ab
Sjalvstyrelsegrianden 6
02600 Esbo Finland
Tel: 0102421

Tillverkare

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
74947 Enkoping

Sverige

Linde Gas ehf
Breidhofda 11
IS-110 Reykjavik
Island

Linde GmbH
Seitnerstr. 70
82049 Pullach
Tyskland

Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Danmark - Airapy

Estland — AIRAPY

Finland — Airapy

Island — Airapy

Lettland — AIRAPY

Norge — Airapy

Sverige — Airapy

Tyskland — Aer medicinalis Linde

Denna bipacksedel godkindes senastden 23.11.21



Ovriga infomationskiillor
Ytterliga information om detta likemedel finns pa Fimeas (Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet) webbplats www.fimea. fi


http://www.fimea.fi/

